
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-929-20-6

 

VISTO el Expediente Nº 1-47-929-20-6 del Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos, 
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AXIMPORT S.R.L., solicita se autorice la inscripción en el Registro 
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto 
médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas por la 
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. Nº 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico 
nacional por Disposición ANMAT Nº 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que 
el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya 
inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
del producto médico marca BALTON nombre descriptivo STENTS PERIFÉRICOS CROMO-COBALTO 
NEPTUN C CON SISTEMA DE LIBERACIÓN DE INTERCAMBIO RÁPIDO/ OTW y nombre técnico 
Endoprótesis (Stents), Vasculares, de acuerdo con lo solicitado por AXIMPORT S.R.L., con los Datos 
Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento GEDO N° IF-2020-38884793-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM-646-100”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente

Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado mencionado en el 
artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo 
correspondiente. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

 

Nombre descriptivo: STENTS PERIFÉRICOS CROMO-COBALTO NEPTUN C CON SISTEMA DE 
LIBERACIÓN DE INTERCAMBIO RÁPIDO/ OTW.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-461 Endoprótesis (Stents), Vasculares

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BALTON

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: Están destinados a mantener la luz del vaso abierta en casos de estenosis, oclusión o 
lesión, para el tratamiento de lesiones ateroscleróticas, inducidas por radiación y postraumáticas que resultan en 
arteriostenosis de importancia hemodinámica e intratables de otra manera. Los Stents para vasos periféricos se 
utilizan en los siguientes casos: efecto insatisfactorio de un procedimiento (PTA)/estenosis residual; 
deslaminación interna de la túnica íntima o lesión vascular; estenosis recurrente o pérdida de permeabilidad 



después de procedimientos intravasculares previos; presión exterior ejercida sobre el vaso.

Modelo/s:

ZSTPCRX2x0814140

ZSTPCRX2x1014140

ZSTPCRX2x1214140

ZSTPCRX2x1514140

ZSTPCRX2x1814140

ZSTPCRX2x2214140

ZSTPCRX2x2514140

ZSTPCRX2x2914140

ZSTPCRX2x3414140

ZSTPCRX2x3614140

ZSTPCRX2x3814140

ZSTPCRX2x4014140

ZSTPCRX2,25x0814140

ZSTPCRX2,25x1014140

ZSTPCRX2,25x1214140

ZSTPCRX2,25x1514140

ZSTPCRX2,25x1814140

ZSTPCRX2,25x2214140

ZSTPCRX2,25x2514140

ZSTPCRX2,25x2914140

ZSTPCRX2,25x3414140

ZSTPCRX2,25x3614140

ZSTPCRX2,25x3814140

ZSTPCRX2,25x4014140



ZSTPCRX2,50x0814140

ZSTPCRX2,50x1014140

ZSTPCRX2,50x1214140

ZSTPCRX2,50x1514140

ZSTPCRX2,50x1814140

ZSTPCRX2,50x2214140

ZSTPCRX2,50x2514140

ZSTPCRX2,50x2914140

ZSTPCRX2,50x3414140

ZSTPCRX2,50x3614140

ZSTPCRX2,50x3814140

ZSTPCRX2,50x4014140

ZSTPCRX2,75x0814140

ZSTPCRX2,75x1014140

ZSTPCRX2,75x1214140

ZSTPCRX2,75x1514140

ZSTPCRX2,75x1814140

ZSTPCRX2,75x2214140

ZSTPCRX2,75x2514140

ZSTPCRX2,75x2914140

ZSTPCRX2,75x3414140

ZSTPCRX2,75x3614140

ZSTPCRX2,75x3814140

ZSTPCRX2,75x4014140

ZSTPCRX3x0814140

ZSTPCRX3x1014140



ZSTPCRX3x1214140

ZSTPCRX3x1514140

ZSTPCRX3x1814140

ZSTPCRX3x2214140

ZSTPCRX3x2514140

ZSTPCRX3x2914140

ZSTPCRX3x3414140

ZSTPCRX3x3614140

ZSTPCRX3x3814140

ZSTPCRX3x4014140

ZSTPCRX3,25x0814140

ZSTPCRX3,25x1014140

ZSTPCRX3,25x1214140

ZSTPCRX3,25x1514140

ZSTPCRX3,25x1814140

ZSTPCRX3,25x2214140

ZSTPCRX3,25x2514140

ZSTPCRX3,25x2914140

ZSTPCRX3,25x3414140

ZSTPCRX3,25x3614140

ZSTPCRX3,25x3814140

ZSTPCRX3,25x4014140

ZSTPCRX3,50x0814140

ZSTPCRX3,50x1014140

ZSTPCRX3,50x1214140

ZSTPCRX3,50x1514140



ZSTPCRX3,50x1814140

ZSTPCRX3,50x2214140

ZSTPCRX3,50x2514140

ZSTPCRX3,50x2914140

ZSTPCRX3,50x3414140

ZSTPCRX3,50x3614140

ZSTPCRX3,50x3814140

ZSTPCRX3,50x4014140

ZSTPCRX3,75x0814140

ZSTPCRX3,75x1014140

ZSTPCRX3,75x1214140

ZSTPCRX3,75x1514140

ZSTPCRX3,75x1814140

ZSTPCRX3,75x2214140

ZSTPCRX3,75x2514140

ZSTPCRX3,75x2914140

ZSTPCRX3,75x3414140

ZSTPCRX3,75x3614140

ZSTPCRX3,75x3814140

ZSTPCRX3,75x4014140

ZSTPCRX4x0814140

ZSTPCRX4x1014140

ZSTPCRX4x1214140

ZSTPCRX4x1514140

ZSTPCRX4x1814140

ZSTPCRX4x2214140



ZSTPCRX4x2514140

ZSTPCRX4x2914140

ZSTPCRX4x3414140

ZSTPCRX4x3614140

ZSTPCRX4x3814140

ZSTPCRX4x4014140

ZSTPCRX4,50x0814140

ZSTPCRX4,50x1014140

ZSTPCRX4,50x1214140

ZSTPCRX4,50x1514140

ZSTPCRX4,50x1814140

ZSTPCRX4,50x2214140

ZSTPCRX4,50x2514140

ZSTPCRX4,50x2914140

ZSTPCRX4,50x3414140

ZSTPCRX4,50x3614140

ZSTPCRX4,50x3814140

ZSTPCRX4,50x4014140

ZSTPCRX5x0814140

ZSTPCRX5x1014140

ZSTPCRX5x1214140

ZSTPCRX5x1514140

ZSTPCRX5x1814140

ZSTPCRX5x2214140

ZSTPCRX5x2514140

ZSTPCRX5x2914140



ZSTPCRX5x3414140

ZSTPCRX5x3614140

ZSTPCRX5x3814140

ZSTPCRX5x4014140

ZSTPCRX6x0814140

ZSTPCRX6x1014140

ZSTPCRX6x1214140

ZSTPCRX6x1514140

ZSTPCRX6x1814140

ZSTPCRX6x2214140

ZSTPCRX6x2514140

ZSTPCRX6x2914140

ZSTPCRX6x3414140

ZSTPCRX6x3614140

ZSTPCRX6x3814140

ZSTPCRX6x4014140

ZSTPCRX7x0814140

ZSTPCRX7x1014140

ZSTPCRX7x1214140

ZSTPCRX7x1514140

ZSTPCRX7x1814140

ZSTPCRX7x2214140

ZSTPCRX7x2514140

ZSTPCRX7x2914140

ZSTPCRX7x3414140

ZSTPCRX7x3614140



ZSTPCRX7x3814140

ZSTPCRX7x4014140

ZSTPCOTW4x201480

ZSTPCOTW4x251480

ZSTPCOTW4x301480

ZSTPCOTW4x351480

ZSTPCOTW4x401480

ZSTPCOTW4x451480

ZSTPCOTW4x501480

ZSTPCOTW4x551480

ZSTPCOTW4x601480

ZSTPCOTW4x651480

ZSTPCOTW4x701480

ZSTPCOTW4x751480

ZSTPCOTW4x801480

ZSTPCOTW4x851480

ZSTPCOTW4x901480

ZSTPCOTW4x951480

ZSTPCOTW4x1001480

ZSTPCOTW4x2014100

ZSTPCOTW4x2514100

ZSTPCOTW4x3014100

ZSTPCOTW4x3514100

ZSTPCOTW4x4014100

ZSTPCOTW4x4514100

ZSTPCOTW4x5014100



ZSTPCOTW4x5514100

ZSTPCOTW4x6014100

ZSTPCOTW4x6514100

ZSTPCOTW4x7014100

ZSTPCOTW4x7514100

ZSTPCOTW4x8014100

ZSTPCOTW4x8514100

ZSTPCOTW4x9014100

ZSTPCOTW4x9514100

ZSTPCOTW4x10014100

ZSTPCOTW4x2014110

ZSTPCOTW4x2514110

ZSTPCOTW4x3014110

ZSTPCOTW4x3514110

ZSTPCOTW4x4014110

ZSTPCOTW4x4514110

ZSTPCOTW4x5014110

ZSTPCOTW4x5514110

ZSTPCOTW4x6014110

ZSTPCOTW4x6514110

ZSTPCOTW4x7014110

ZSTPCOTW4x7514110

ZSTPCOTW4x8014110

ZSTPCOTW4x8514110

ZSTPCOTW4x9014110

ZSTPCOTW4x9514110



ZSTPCOTW4x10014110

ZSTPCOTW4x2014120

ZSTPCOTW4x2514120

ZSTPCOTW4x3014120

ZSTPCOTW4x3514120

ZSTPCOTW4x4014120

ZSTPCOTW4x4514120

ZSTPCOTW4x5014120

ZSTPCOTW4x5514120

ZSTPCOTW4x6014120

ZSTPCOTW4x6514120

ZSTPCOTW4x7014120

ZSTPCOTW4x7514120

ZSTPCOTW4x8014120

ZSTPCOTW4x8514120

ZSTPCOTW4x9014120

ZSTPCOTW4x9514120

ZSTPCOTW4x10014120

ZSTPCOTW4x2014135

ZSTPCOTW4x2514135

ZSTPCOTW4x3014135

ZSTPCOTW4x3514135

ZSTPCOTW4x4014135

ZSTPCOTW4x4514135

ZSTPCOTW4x5014135

ZSTPCOTW4x5514135



ZSTPCOTW4x6014135

ZSTPCOTW4x6514135

ZSTPCOTW4x7014135

ZSTPCOTW4x7514135

ZSTPCOTW4x8014135

ZSTPCOTW4x8514135

ZSTPCOTW4x9014135

ZSTPCOTW4x9514135

ZSTPCOTW4x10014135

ZSTPCOTW4x202580

ZSTPCOTW4x252580

ZSTPCOTW4x302580

ZSTPCOTW4x352580

ZSTPCOTW4x402580

ZSTPCOTW4x452580

ZSTPCOTW4x502580

ZSTPCOTW4x552580

ZSTPCOTW4x602580

ZSTPCOTW4x652580

ZSTPCOTW4x702580

ZSTPCOTW4x752580

ZSTPCOTW4x802580

ZSTPCOTW4x852580

ZSTPCOTW4x902580

ZSTPCOTW4x952580

ZSTPCOTW4x1002580



ZSTPCOTW4x2025100

ZSTPCOTW4x2525100

ZSTPCOTW4x3025100

ZSTPCOTW4x3525100

ZSTPCOTW4x4025100

ZSTPCOTW4x4525100

ZSTPCOTW4x5025100

ZSTPCOTW4x5525100

ZSTPCOTW4x6025100

ZSTPCOTW4x6525100

ZSTPCOTW4x7025100

ZSTPCOTW4x7525100

ZSTPCOTW4x8025100

ZSTPCOTW4x8525100

ZSTPCOTW4x9025100

ZSTPCOTW4x9525100

ZSTPCOTW4x10025100

ZSTPCOTW4x2025110

ZSTPCOTW4x2525110

ZSTPCOTW4x3025110

ZSTPCOTW4x3525110

ZSTPCOTW4x4025110

ZSTPCOTW4x4525110

ZSTPCOTW4x5025110

ZSTPCOTW4x5525110

ZSTPCOTW4x6025110



ZSTPCOTW4x6525110

ZSTPCOTW4x7025110

ZSTPCOTW4x7525110

ZSTPCOTW4x8025110

ZSTPCOTW4x8525110

ZSTPCOTW4x9025110

ZSTPCOTW4x9525110

ZSTPCOTW4x10025110

ZSTPCOTW4x2025120

ZSTPCOTW4x2525120

ZSTPCOTW4x3025120

ZSTPCOTW4x3525120

ZSTPCOTW4x4025120

ZSTPCOTW4x4525120

ZSTPCOTW4x5025120

ZSTPCOTW4x5525120

ZSTPCOTW4x6025120

ZSTPCOTW4x6525120

ZSTPCOTW4x7025120

ZSTPCOTW4x7525120

ZSTPCOTW4x8025120

ZSTPCOTW4x8525120

ZSTPCOTW4x9025120

ZSTPCOTW4x9525120

ZSTPCOTW4x10025120

ZSTPCOTW4x2025135



ZSTPCOTW4x2525135

ZSTPCOTW4x3025135

ZSTPCOTW4x3525135

ZSTPCOTW4x4025135

ZSTPCOTW4x4525135

ZSTPCOTW4x5025135

ZSTPCOTW4x5525135

ZSTPCOTW4x6025135

ZSTPCOTW4x6525135

ZSTPCOTW4x7025135

ZSTPCOTW4x7525135

ZSTPCOTW4x8025135

ZSTPCOTW4x8525135

ZSTPCOTW4x9025135

ZSTPCOTW4x9525135

ZSTPCOTW4x10025135

ZSTPCOTW4x203580

ZSTPCOTW4x253580

ZSTPCOTW4x303580

ZSTPCOTW4x353580

ZSTPCOTW4x403580

ZSTPCOTW4x453580

ZSTPCOTW4x503580

ZSTPCOTW4x553580

ZSTPCOTW4x603580

ZSTPCOTW4x653580



ZSTPCOTW4x703580

ZSTPCOTW4x753580

ZSTPCOTW4x803580

ZSTPCOTW4x853580

ZSTPCOTW4x903580

ZSTPCOTW4x953580

ZSTPCOTW4x1003580

ZSTPCOTW4x2035100

ZSTPCOTW4x2535100

ZSTPCOTW4x3035100

ZSTPCOTW4x3535100

ZSTPCOTW4x4035100

ZSTPCOTW4x4535100

ZSTPCOTW4x5035100

ZSTPCOTW4x5535100

ZSTPCOTW4x6035100

ZSTPCOTW4x6535100

ZSTPCOTW4x7035100

ZSTPCOTW4x7535100

ZSTPCOTW4x8035100

ZSTPCOTW4x8535100

ZSTPCOTW4x9035100

ZSTPCOTW4x9535100

ZSTPCOTW4x10035100

ZSTPCOTW4x2035110

ZSTPCOTW4x2535110



ZSTPCOTW4x3035110

ZSTPCOTW4x3535110

ZSTPCOTW4x4035110

ZSTPCOTW4x4535110

ZSTPCOTW4x5035110

ZSTPCOTW4x5535110

ZSTPCOTW4x6035110

ZSTPCOTW4x6535110

ZSTPCOTW4x7035110

ZSTPCOTW4x7535110

ZSTPCOTW4x8035110

ZSTPCOTW4x8535110

ZSTPCOTW4x9035110

ZSTPCOTW4x9535110

ZSTPCOTW4x10035110

ZSTPCOTW4x2035120

ZSTPCOTW4x2535120

ZSTPCOTW4x3035120

ZSTPCOTW4x3535120

ZSTPCOTW4x4035120

ZSTPCOTW4x4535120

ZSTPCOTW4x5035120

ZSTPCOTW4x5535120

ZSTPCOTW4x6035120

ZSTPCOTW4x6535120

ZSTPCOTW4x7035120



ZSTPCOTW4x7535120

ZSTPCOTW4x8035120

ZSTPCOTW4x8535120

ZSTPCOTW4x9035120

ZSTPCOTW4x9535120

ZSTPCOTW4x10035120

ZSTPCOTW4x2035135

ZSTPCOTW4x2535135

ZSTPCOTW4x3035135

ZSTPCOTW4x3535135

ZSTPCOTW4x4035135

ZSTPCOTW4x4535135

ZSTPCOTW4x5035135

ZSTPCOTW4x5535135

ZSTPCOTW4x6035135

ZSTPCOTW4x6535135

ZSTPCOTW4x7035135

ZSTPCOTW4x7535135

ZSTPCOTW4x8035135

ZSTPCOTW4x8535135

ZSTPCOTW4x9035135

ZSTPCOTW4x9535135

ZSTPCOTW4x10035135

ZSTPCOTW5x201480

ZSTPCOTW5x251480

ZSTPCOTW5x301480



ZSTPCOTW5x351480

ZSTPCOTW5x401480

ZSTPCOTW5x451480

ZSTPCOTW5x501480

ZSTPCOTW5x551480

ZSTPCOTW5x601480

ZSTPCOTW5x651480

ZSTPCOTW5x701480

ZSTPCOTW5x751480

ZSTPCOTW5x801480

ZSTPCOTW5x851480

ZSTPCOTW5x901480

ZSTPCOTW5x951480

ZSTPCOTW5x1001480

ZSTPCOTW5x2014100

ZSTPCOTW5x2514100

ZSTPCOTW5x3014100

ZSTPCOTW5x3514100

ZSTPCOTW5x4014100

ZSTPCOTW5x4514100

ZSTPCOTW5x5014100

ZSTPCOTW5x5514100

ZSTPCOTW5x6014100

ZSTPCOTW5x6514100

ZSTPCOTW5x7014100

ZSTPCOTW5x7514100



ZSTPCOTW5x8014100

ZSTPCOTW5x8514100

ZSTPCOTW5x9014100

ZSTPCOTW5x9514100

ZSTPCOTW5x10014100

ZSTPCOTW5x2014110

ZSTPCOTW5x2514110

ZSTPCOTW5x3014110

ZSTPCOTW5x3514110

ZSTPCOTW5x4014110

ZSTPCOTW5x4514110

ZSTPCOTW5x5014110

ZSTPCOTW5x5514110

ZSTPCOTW5x6014110

ZSTPCOTW5x6514110

ZSTPCOTW5x7014110

ZSTPCOTW5x7514110

ZSTPCOTW5x8014110

ZSTPCOTW5x8514110

ZSTPCOTW5x9014110

ZSTPCOTW5x9514110

ZSTPCOTW5x10014110

ZSTPCOTW5x2014120

ZSTPCOTW5x2514120

ZSTPCOTW5x3014120

ZSTPCOTW5x3514120



ZSTPCOTW5x4014120

ZSTPCOTW5x4514120

ZSTPCOTW5x5014120

ZSTPCOTW5x5514120

ZSTPCOTW5x6014120

ZSTPCOTW5x6514120

ZSTPCOTW5x7014120

ZSTPCOTW5x7514120

ZSTPCOTW5x8014120

ZSTPCOTW5x8514120

ZSTPCOTW5x9014120

ZSTPCOTW5x9514120

ZSTPCOTW5x10014120

ZSTPCOTW5x2014135

ZSTPCOTW5x2514135

ZSTPCOTW5x3014135

ZSTPCOTW5x3514135

ZSTPCOTW5x4014135

ZSTPCOTW5x4514135

ZSTPCOTW5x5014135

ZSTPCOTW5x5514135

ZSTPCOTW5x6014135

ZSTPCOTW5x6514135

ZSTPCOTW5x7014135

ZSTPCOTW5x7514135

ZSTPCOTW5x8014135



ZSTPCOTW5x8514135

ZSTPCOTW5x9014135

ZSTPCOTW5x9514135

ZSTPCOTW5x10014135

ZSTPCOTW5x202580

ZSTPCOTW5x252580

ZSTPCOTW5x302580

ZSTPCOTW5x352580

ZSTPCOTW5x402580

ZSTPCOTW5x452580

ZSTPCOTW5x502580

ZSTPCOTW5x552580

ZSTPCOTW5x602580

ZSTPCOTW5x652580

ZSTPCOTW5x702580

ZSTPCOTW5x752580

ZSTPCOTW5x802580

ZSTPCOTW5x852580

ZSTPCOTW5x902580

ZSTPCOTW5x952580

ZSTPCOTW5x1002580

ZSTPCOTW5x2025100

ZSTPCOTW5x2525100

ZSTPCOTW5x3025100

ZSTPCOTW5x3525100

ZSTPCOTW5x4025100



ZSTPCOTW5x4525100

ZSTPCOTW5x5025100

ZSTPCOTW5x5525100

ZSTPCOTW5x6025100

ZSTPCOTW5x6525100

ZSTPCOTW5x7025100

ZSTPCOTW5x7525100

ZSTPCOTW5x8025100

ZSTPCOTW5x8525100

ZSTPCOTW5x9025100

ZSTPCOTW5x9525100

ZSTPCOTW5x10025100

ZSTPCOTW5x2025110

ZSTPCOTW5x2525110

ZSTPCOTW5x3025110

ZSTPCOTW5x3525110

ZSTPCOTW5x4025110

ZSTPCOTW5x4525110

ZSTPCOTW5x5025110

ZSTPCOTW5x5525110

ZSTPCOTW5x6025110

ZSTPCOTW5x6525110

ZSTPCOTW5x7025110

ZSTPCOTW5x7525110

ZSTPCOTW5x8025110

ZSTPCOTW5x8525110



ZSTPCOTW5x9025110

ZSTPCOTW5x9525110

ZSTPCOTW5x10025110
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2.3

2.11

PROYECTO DE RÓTULO 

Anexo III.B punto 2

STENTS PERIFÉRICOS CROMO-COBALTO NEPTUN C CON SISTEMA DE LIBERACIÓN DE 

INTERCAMBIO RÁPIDO/ OTW. 

NO UTILIZAR SI EL ENVASE NO ESTA ÍNTEGRO

NO CONGELAR, NO HUMEDECER

FRÁGIL, MANEJAR CON CUIDADO

           ESTÉRIL, ATÓXICO Y LIBRE DE PIRÓGENOS

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-646-100

UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUÉS DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO

METODO DE ESTERILIZACIÓN: OXIDO DE ETILENO

Director Técnico: Farm. Pablo Balduri MN 13402

2.4

2.5

               Ver en el envaseLote: 

2.8

2.9

2.10

2.12

2.7

2.1

2.2

MODELO: ver envase

2.6 UN SOLO USO

Fabricante:

BALTON Sp.z.o.o

Nowy Swiat 07/14

00-496 Varsovia

Polonia

Fecha de Vencimiento:          Ver en el envase

Importador:

AXIMPORT S.R.L.

Adolfo Alsina 1535 4º Piso Of. 401

Capital Federal

Tel: 4374-2282
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3.1- DATOS DEL IMPORTADOR / FABRICANTE / PRODUCTO / DIRECTOR TÉCNICO 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3.2- CARACTERÍSTICAS: 

Los stents para vasos periféricos están hechos de aleación de cromo cobalto L605 con el uso de la 

tecnología láser más moderna. Los stents se instalan en catéteres de balón de "intercambio rápido" 

(RX) o "sobre la guía" (OTW). 

La parte distal de los catéteres consta de dos canales. El canal externo se usa para inflar el balón, y el 

canal interno es un canal para el cable guía (máx. 0,035”). El catéter tiene dos marcadores que 

permiten la determinación precisa de la posición del stent en el vaso. 

Los catéteres para angioplastia de vasos periféricos están hechos de poliamida, el material que 

garantiza la alta calidad de los productos y su resistencia a la alta presión. 

Hay diferentes tamaños de catéteres disponibles según el diámetro y la longitud del balón; toda la 

información sobre los tamaños y la presión recomendada se puede encontrar en la etiqueta del 
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producto en el paquete de la unidad. Los catéteres para angioplastia periférica tienen 140 cm de 

longitud en caso de RX y 80, 100, 110, 120, 135 cm de longitud en caso de OTW. 

Los stents intravasculares están destinados a mantener la luz del vaso abierta en el caso de su 

estenosis, oclusión o lesión, para el tratamiento de lesiones ateroscleróticas, inducidas por radiación y 

postraumáticas que resultan en arteriostenosis de importancia hemodinámica e intratables de otra 

manera. 

Los stents para vasos periféricos se utilizan en los siguientes casos: 

- Efecto insatisfactorio de un procedimiento (PTA) / estenosis residual /, 

- Deslaminación interna de la túnica íntima o lesión vascular. 

- Estenosis recurrente o pérdida de permeabilidad después de procedimientos intravasculares previos, 

- Presión exterior ejercida sobre el vaso. 

 

3.3- EQUIPO Y MATERIAL REQUERIDO: 

Al momento de colocar el stent periférico Neptun C pueden ser necesarios algunos de los siguientes 

elementos: 

 

 

 

 

 

 

 

 

3.4- PRECAUCIONES, CONTRAINDICACIONES Y COMPLICACIONES: 

 Precauciones  

 La operación debe ser realizada solo por médicos que hayan recibido la capacitación adecuada. 

 La colocación del stent solo debe realizarse en hospitales donde sea posible realizar una 

revascularización quirúrgica con indicaciones inmediatas. 

 La re estenosis posterior en el vaso con stent puede requerir repetir la dilatación del segmento 

vascular que contiene el stent. 

 No implantar stents hechos de diferentes metales. 
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 No exponer el sistema de liberación a disolventes orgánicos como el alcohol. 

 Guardar en un lugar fresco y seco. 

 No exponer a temperaturas <10ºC y > 30ºC. 

 

Precauciones especiales: 

Los riesgos y beneficios deben considerarse individualmente para cada paciente antes de tomar una 

decisión con respecto a la implantación del stent. 

Sobre todo, deben tenerse en cuenta los siguientes factores de riesgo: 

 el riesgo de tratamiento antiplaquetario 

 gastritis activa o úlcera gástrica 

 diabetes, insuficiencia renal, obesidad 

 colocación del vaso, tamaño del vaso de referencia, longitud de la lesión. 

 

Precauciones de manejo de stent 

• El equipo está diseñado para un solo uso. No debe ser re esterilizado y/o usado nuevamente. 

Prestar atención a la fecha de vencimiento del producto. 

• No retirar el stent del sistema de liberación, ya que puede dañar el stent o el balón y provocar 

trombosis. 

• No usar presión negativa dentro del catéter de entrega antes de colocar el stent en el sitio de la 

lesión. Puede causar el desprendimiento prematuro del stent del balón. 

• Se debe tener mucho cuidado de no dañar el stent en el balón de ninguna manera. Se debe tener 

especial cuidado al retirar el catéter del embalaje, colocarlo sobre el cable guía y avanzarlo a través 

de la válvula hemostática giratoria / introductor. 

• Cualquier manipulación con el stent montado en el balón puede disminuir la adherencia del stent. 

• Usar solo una mezcla de medio de contraste y solución salina fisiológica. 

• No usar aire ni ningún otro medio gaseoso para inflar el balón. 

 

Precauciones de implantación de stent 

• No preparar el balón que no sea el descrito en las pautas. No pre inflar el balón. 

• El diámetro del introductor debe ser adecuado para acomodar el sistema de suministro de stent. 
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• La implantación del stent puede conducir a la disección del vaso en un segmento distal y/o proximal 

al stent y puede causar una oclusión vascular aguda, que requiere una intervención adicional 

(CABG, dilatación adicional, colocación de stents adicionales u otra intervención). 

• No expandir el stent a menos que esté colocado correctamente en el vaso (consultar: Precauciones 

del sistema / extracción del stent). 

• La colocación del stent puede comprometer la permeabilidad de la rama lateral. 

• La presión del balón debe controlarse durante la expansión. No exceder la presión de rotura 

nominal del balón como se indica en la etiqueta del producto (consulte: Tabla 3 o 3A). El uso de 

presiones superiores a las especificadas en la etiqueta del producto puede provocar la rotura del 

balón con posible daño y disección de la íntima. 

• Si se siente resistencia en algún momento durante el acceso a la lesión o la extracción del sistema 

de liberación del stent antes de su implantación, el sistema debe retirarse de acuerdo con las 

instrucciones especificadas en el párrafo 6.4. 

• Los métodos de recuperación de stent (como cables adicionales, trampas y/o pinzas) pueden 

provocar un trauma adicional en los vasos periféricos y/o el sitio de acceso vascular. Las 

complicaciones pueden incluir sangrado, hematoma o pseudoaneurisma. 

• La dilatación adicional de un stent expandido puede causar disección que limita el flujo. Puede 

remediarse mediante la implantación de otro stent. 

• Si se implantan varios stents, sus puntas deben superponerse ligeramente. 

• Mientras se tratan cambios patológicos abundantes, primero se debe implantar una lesión distal y 

luego las proximales. La implantación de stent en ese orden elimina la necesidad de pasar a través 

de un stent proximal mientras se coloca un stent distal y disminuye el riesgo de desplazamiento del 

stent proximal. 

 

Precauciones de extracción del sistema (stent) 

Nota: Si se encuentra resistencia al introducir el catéter con un stent, se debe retirar el sistema. Se 

debe usar otro set. 
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Precauciones posteriores a la implantación 

• Se debe tener mucho cuidado al cruzar un stent recién desplegado con otros instrumentos, como el 

sistema de liberación de otro stent, un catéter de ultrasonido intravascular, un cable guía, un 

catéter con balón para evitar la deformación o el desplazamiento del stent. 

• Se supone que el stent se puede usar en un entorno de resonancia magnética a una intensidad de 

campo de 1,5 Tesla o menos. El fenómeno de resonancia magnética utilizado en los dispositivos de 

diagnóstico estándar no afecta a los stents; no se han observado migraciones ni artefactos. A pesar 

de esto, se recomienda no realizar resonancia magnética en pacientes después de la implantación 

del stent, hasta que el stent esté completamente cubierto con endotelio (8 semanas). 

 

 Contraindicaciones  

• Flujo de sangre insuficiente por debajo del punto potencial del implante de stent. 

• Imposibilidad de una guía de alambre y un catéter con balón que pasa a través del vaso estenosado 

o la oclusión arterial. 

• Hipercoagulabilidad reportada en la anamnesis. 

• Posibilidad de cerrar vasos de circulación colateral con un stent. 

• Lámina aterosclerótica extremadamente calcificada, que podría dañar el stent. 

• Trombo fresco. 

• Contraindicaciones contra la toma de medicamentos antitrombóticos / sangrado activo del tracto 

digestivo, recientemente haber sufrido un derrame cerebral. 

• Alergia a medios de contraste y cromo-cobalto 

• Mujeres durante el embarazo o la lactancia. 

 

 Posibles complicaciones 

• Reacciones alérgicas 

• Aneurisma 

• Arritmias 

• Disección de la pared arterial 

• Muerte 

• Fiebre 

• Formación de fístulas 
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• Hemorragia 

• Hipotensión / Hipertensión 

• Infección y dolor en el sitio de acceso vascular. 

• Isquemia de extremidades 

• Infarto de miocardio 

• Pseudoaneurisma 

• Reacciones para antiplaquetarios (antitrombóticos) y preparaciones de contraste. 

• Insuficiencia renal 

• Estrechamiento repetido del vaso 

• Fractura de stent o migración 

• Golpe 

• La necesidad de revascularización quirúrgica urgente. 

• Trombosis (aguda, subaguda y tardía), embolia. 

• Colocación fallida del stent en el área planificada. 

• Espasmo vascular 

• Cierre del vaso 

• Perforación del vaso 

 

 Advertencias 

• El stent para vasos periféricos está diseñado para un solo uso. No puede ser re esterilizado y/o 

usado nuevamente. 

• No usar si el embalaje está abierto o dañado. 

• No utilizar el stent y el sistema de liberación después de la fecha de caducidad indicada en el 

embalaje. 

• Proteger contra solventes orgánicos (por ejemplo, alcohol). 

• Como en el caso de otros implantes vasculares, su despliegue puede provocar la formación de 

trombos. 

• El stent puede causar la formación de trombos y émbolos distalmente al stent. 

• Al avanzar el stent a través de la arteria, el vaso puede dañarse y puede producirse una hemorragia 

potencialmente mortal. 
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• En pacientes con alergia a la aleación de cobalto y cromo, el implante puede causar una reacción 

alérgica. 

La implantación de STENT no se recomienda en los siguientes casos: 

• En pacientes con trastornos de hemostasia no controlados o pacientes con contraindicaciones para 

fármacos antiplaquetarios y/o anticoagulantes. 

• En pacientes con vaso perforado, visualizado angiográficamente. 

 

TÉCNICA RECOMENDADA 

Stent colocado en el balón  

Después de revisar el paquete, abrirlo con cuidado y retirar el stent con el sistema de liberación. 

Verificar el dispositivo por posibles daños. En caso de sospecha de que la esterilidad puede verse 

alterada o el dispositivo estar DAÑADO, el dispositivo no debe utilizarse. 

Preparación 

Enjuague del lúmen de la guía de alambre  

1. Llenar la jeringa con solución salina heparinizada y enjuagar el lúmen de la guía de alambre. 

2. ¡ATENCIÓN! Evitar la manipulación del stent mientras se enjuaga el lúmen de la guía de alambre, ya 

que puede provocar el desplazamiento del stent sobre el balón. 

Preparación del sistema de liberación  

1. Llenar el inflador de alta presión con medio de contraste diluido (lleno solo parcialmente). 

2. Conectar el inflador de alta presión a través de la llave de tres vías con catéter de balón con el stent 

montado. ¡ATENCIÓN! No usar presión positiva o negativa en este momento. 

3. Abrir la llave de paso del sistema de liberación de stent.  

4. Mantener el inflador de alta presión en una posición neutral (presión 0 atm). 

 

Procedimiento de implementación 

1. Mantener una presión neutral en el inflador de alta presión. Abrir la válvula rotativa hemostática lo 

más ampliamente posible. 

2. Colocar el sistema de liberación en la parte proximal de la guía de alambre, manteniendo la parte 

distal de la guía de alambre periféricamente de la estenosis que se está implantando. 
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3. Avanzar el sistema de liberación del stent sobre la guía de alambre hacia la lesión que se está 

dilatando. Para colocar el stent adecuadamente dentro de la lesión, utilizar marcadores de balón; Se 

debe realizar una angiografía para confirmar la posición apropiada del stent. 

4. ¡ATENCIÓN! Si se siente una resistencia antinatural en el momento mientras se avanza el sistema de 

liberación hacia la lesión objetivo, se debe retirar el sistema (consultar: Precauciones sobre la 

extracción del stent / sistema (6.4)). 

 

Procedimiento de expansión del stent 

1. Antes de la expansión del stent, verificar la colocación correcta del stent en relación con la lesión 

objetivo observando la posición de los marcadores de balón. 

2. Conectar el inflador de alta presión (lleno solo parcialmente con medio de contraste) con una llave 

de tres vías y retirar el aire del balón con presión negativa. 

3. Bajo visualización fluoroscópica, aplicar presión para expandir el stent (ver: Tabla 3 o 3A). Prestar 

especial atención para no exceder la presión máxima admisible. La expansión óptima requiere que el 

stent esté en contacto total con la pared del vaso, con el diámetro interno del stent que coincida con 

el diámetro del vaso de referencia. El contacto con la pared del stent debe verificarse mediante 

angiografía de rutina o ecografía intravascular. 

4. Vaciar el catéter aplicando presión negativa en el inflador de alta presión. Antes de intentar mover 

el catéter, asegurarse de que el sistema esté completamente vacío. 

5. Verificar la extensión derecha de la lesión inyectando medio de contraste. 

 

Procedimiento de extracción del catéter con balón 

1. Asegurarse de que el catéter esté completamente vacío. 

2. Retirar el sistema de liberación de stent manteniendo la posición constante de la guía de alambre y 

la subpresión en el inflador de alta presión y utilizando el scopy para controlar. 

3. Repetir la administración del medio de contraste para evaluar el área con stent. Si no se ha obtenido 

la expansión adecuada, la inflación del balón reintroducido en el área con stent puede repetirse 

usando una presión más alta. 

4. El diámetro interno del stent final debe coincidir con el diámetro del vaso de referencia. 
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Certificado - Redacción libre

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-929-20-6

 

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº: 1-47-929-20-6

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por AXIMPORT S.R.L., se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de 
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 
identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: STENTS PERIFÉRICOS CROMO-COBALTO NEPTUN C CON SISTEMA DE 
LIBERACIÓN DE INTERCAMBIO RÁPIDO/ OTW.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-461 Endoprótesis (Stents), Vasculares

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BALTON

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: Están destinados a mantener la luz del vaso abierta en casos de estenosis, oclusión o 
lesión, para el tratamiento de lesiones ateroscleróticas, inducidas por radiación y postraumáticas que resultan en 
arteriostenosis de importancia hemodinámica e intratables de otra manera. Los Stents para vasos periféricos se 
utilizan en los siguientes casos: efecto insatisfactorio de un procedimiento (PTA)/estenosis residual; 
deslaminación interna de la túnica íntima o lesión vascular; estenosis recurrente o pérdida de permeabilidad 
después de procedimientos intravasculares previos; presión exterior ejercida sobre el vaso.

Modelo/s:

ZSTPCRX2x0814140

ZSTPCRX2x1014140



ZSTPCRX2x1214140

ZSTPCRX2x1514140

ZSTPCRX2x1814140

ZSTPCRX2x2214140

ZSTPCRX2x2514140

ZSTPCRX2x2914140

ZSTPCRX2x3414140

ZSTPCRX2x3614140

ZSTPCRX2x3814140

ZSTPCRX2x4014140

ZSTPCRX2,25x0814140

ZSTPCRX2,25x1014140

ZSTPCRX2,25x1214140

ZSTPCRX2,25x1514140

ZSTPCRX2,25x1814140

ZSTPCRX2,25x2214140

ZSTPCRX2,25x2514140

ZSTPCRX2,25x2914140

ZSTPCRX2,25x3414140

ZSTPCRX2,25x3614140

ZSTPCRX2,25x3814140

ZSTPCRX2,25x4014140

ZSTPCRX2,50x0814140

ZSTPCRX2,50x1014140

ZSTPCRX2,50x1214140

ZSTPCRX2,50x1514140



ZSTPCRX2,50x1814140

ZSTPCRX2,50x2214140

ZSTPCRX2,50x2514140

ZSTPCRX2,50x2914140

ZSTPCRX2,50x3414140

ZSTPCRX2,50x3614140

ZSTPCRX2,50x3814140

ZSTPCRX2,50x4014140

ZSTPCRX2,75x0814140

ZSTPCRX2,75x1014140

ZSTPCRX2,75x1214140

ZSTPCRX2,75x1514140

ZSTPCRX2,75x1814140

ZSTPCRX2,75x2214140

ZSTPCRX2,75x2514140

ZSTPCRX2,75x2914140

ZSTPCRX2,75x3414140

ZSTPCRX2,75x3614140

ZSTPCRX2,75x3814140

ZSTPCRX2,75x4014140

ZSTPCRX3x0814140

ZSTPCRX3x1014140

ZSTPCRX3x1214140

ZSTPCRX3x1514140

ZSTPCRX3x1814140

ZSTPCRX3x2214140



ZSTPCRX3x2514140

ZSTPCRX3x2914140

ZSTPCRX3x3414140

ZSTPCRX3x3614140

ZSTPCRX3x3814140

ZSTPCRX3x4014140

ZSTPCRX3,25x0814140

ZSTPCRX3,25x1014140

ZSTPCRX3,25x1214140

ZSTPCRX3,25x1514140

ZSTPCRX3,25x1814140

ZSTPCRX3,25x2214140

ZSTPCRX3,25x2514140

ZSTPCRX3,25x2914140

ZSTPCRX3,25x3414140

ZSTPCRX3,25x3614140

ZSTPCRX3,25x3814140

ZSTPCRX3,25x4014140

ZSTPCRX3,50x0814140

ZSTPCRX3,50x1014140

ZSTPCRX3,50x1214140

ZSTPCRX3,50x1514140

ZSTPCRX3,50x1814140

ZSTPCRX3,50x2214140

ZSTPCRX3,50x2514140

ZSTPCRX3,50x2914140



ZSTPCRX3,50x3414140

ZSTPCRX3,50x3614140

ZSTPCRX3,50x3814140

ZSTPCRX3,50x4014140

ZSTPCRX3,75x0814140

ZSTPCRX3,75x1014140

ZSTPCRX3,75x1214140

ZSTPCRX3,75x1514140

ZSTPCRX3,75x1814140

ZSTPCRX3,75x2214140

ZSTPCRX3,75x2514140

ZSTPCRX3,75x2914140

ZSTPCRX3,75x3414140

ZSTPCRX3,75x3614140

ZSTPCRX3,75x3814140

ZSTPCRX3,75x4014140

ZSTPCRX4x0814140

ZSTPCRX4x1014140

ZSTPCRX4x1214140

ZSTPCRX4x1514140

ZSTPCRX4x1814140

ZSTPCRX4x2214140

ZSTPCRX4x2514140

ZSTPCRX4x2914140

ZSTPCRX4x3414140

ZSTPCRX4x3614140



ZSTPCRX4x3814140

ZSTPCRX4x4014140

ZSTPCRX4,50x0814140

ZSTPCRX4,50x1014140

ZSTPCRX4,50x1214140

ZSTPCRX4,50x1514140

ZSTPCRX4,50x1814140

ZSTPCRX4,50x2214140

ZSTPCRX4,50x2514140

ZSTPCRX4,50x2914140

ZSTPCRX4,50x3414140

ZSTPCRX4,50x3614140

ZSTPCRX4,50x3814140

ZSTPCRX4,50x4014140

ZSTPCRX5x0814140

ZSTPCRX5x1014140

ZSTPCRX5x1214140

ZSTPCRX5x1514140

ZSTPCRX5x1814140

ZSTPCRX5x2214140

ZSTPCRX5x2514140

ZSTPCRX5x2914140

ZSTPCRX5x3414140

ZSTPCRX5x3614140

ZSTPCRX5x3814140

ZSTPCRX5x4014140



ZSTPCRX6x0814140

ZSTPCRX6x1014140

ZSTPCRX6x1214140

ZSTPCRX6x1514140

ZSTPCRX6x1814140

ZSTPCRX6x2214140

ZSTPCRX6x2514140

ZSTPCRX6x2914140

ZSTPCRX6x3414140

ZSTPCRX6x3614140

ZSTPCRX6x3814140

ZSTPCRX6x4014140

ZSTPCRX7x0814140

ZSTPCRX7x1014140

ZSTPCRX7x1214140

ZSTPCRX7x1514140

ZSTPCRX7x1814140

ZSTPCRX7x2214140

ZSTPCRX7x2514140

ZSTPCRX7x2914140

ZSTPCRX7x3414140

ZSTPCRX7x3614140

ZSTPCRX7x3814140

ZSTPCRX7x4014140

ZSTPCOTW4x201480

ZSTPCOTW4x251480



ZSTPCOTW4x301480

ZSTPCOTW4x351480

ZSTPCOTW4x401480

ZSTPCOTW4x451480

ZSTPCOTW4x501480

ZSTPCOTW4x551480

ZSTPCOTW4x601480

ZSTPCOTW4x651480

ZSTPCOTW4x701480

ZSTPCOTW4x751480

ZSTPCOTW4x801480

ZSTPCOTW4x851480

ZSTPCOTW4x901480

ZSTPCOTW4x951480

ZSTPCOTW4x1001480

ZSTPCOTW4x2014100

ZSTPCOTW4x2514100

ZSTPCOTW4x3014100

ZSTPCOTW4x3514100

ZSTPCOTW4x4014100

ZSTPCOTW4x4514100

ZSTPCOTW4x5014100

ZSTPCOTW4x5514100

ZSTPCOTW4x6014100

ZSTPCOTW4x6514100

ZSTPCOTW4x7014100



ZSTPCOTW4x7514100

ZSTPCOTW4x8014100

ZSTPCOTW4x8514100

ZSTPCOTW4x9014100

ZSTPCOTW4x9514100

ZSTPCOTW4x10014100

ZSTPCOTW4x2014110

ZSTPCOTW4x2514110

ZSTPCOTW4x3014110

ZSTPCOTW4x3514110

ZSTPCOTW4x4014110

ZSTPCOTW4x4514110

ZSTPCOTW4x5014110

ZSTPCOTW4x5514110

ZSTPCOTW4x6014110

ZSTPCOTW4x6514110

ZSTPCOTW4x7014110

ZSTPCOTW4x7514110

ZSTPCOTW4x8014110

ZSTPCOTW4x8514110

ZSTPCOTW4x9014110

ZSTPCOTW4x9514110

ZSTPCOTW4x10014110

ZSTPCOTW4x2014120

ZSTPCOTW4x2514120

ZSTPCOTW4x3014120



ZSTPCOTW4x3514120

ZSTPCOTW4x4014120

ZSTPCOTW4x4514120

ZSTPCOTW4x5014120

ZSTPCOTW4x5514120

ZSTPCOTW4x6014120

ZSTPCOTW4x6514120

ZSTPCOTW4x7014120

ZSTPCOTW4x7514120

ZSTPCOTW4x8014120

ZSTPCOTW4x8514120

ZSTPCOTW4x9014120

ZSTPCOTW4x9514120

ZSTPCOTW4x10014120

ZSTPCOTW4x2014135

ZSTPCOTW4x2514135

ZSTPCOTW4x3014135

ZSTPCOTW4x3514135

ZSTPCOTW4x4014135

ZSTPCOTW4x4514135

ZSTPCOTW4x5014135

ZSTPCOTW4x5514135

ZSTPCOTW4x6014135

ZSTPCOTW4x6514135

ZSTPCOTW4x7014135

ZSTPCOTW4x7514135



ZSTPCOTW4x8014135

ZSTPCOTW4x8514135

ZSTPCOTW4x9014135

ZSTPCOTW4x9514135

ZSTPCOTW4x10014135

ZSTPCOTW4x202580

ZSTPCOTW4x252580

ZSTPCOTW4x302580

ZSTPCOTW4x352580

ZSTPCOTW4x402580

ZSTPCOTW4x452580

ZSTPCOTW4x502580

ZSTPCOTW4x552580

ZSTPCOTW4x602580

ZSTPCOTW4x652580

ZSTPCOTW4x702580

ZSTPCOTW4x752580

ZSTPCOTW4x802580

ZSTPCOTW4x852580

ZSTPCOTW4x902580

ZSTPCOTW4x952580

ZSTPCOTW4x1002580

ZSTPCOTW4x2025100

ZSTPCOTW4x2525100

ZSTPCOTW4x3025100

ZSTPCOTW4x3525100



ZSTPCOTW4x4025100

ZSTPCOTW4x4525100

ZSTPCOTW4x5025100

ZSTPCOTW4x5525100

ZSTPCOTW4x6025100

ZSTPCOTW4x6525100

ZSTPCOTW4x7025100

ZSTPCOTW4x7525100

ZSTPCOTW4x8025100

ZSTPCOTW4x8525100

ZSTPCOTW4x9025100

ZSTPCOTW4x9525100

ZSTPCOTW4x10025100

ZSTPCOTW4x2025110

ZSTPCOTW4x2525110

ZSTPCOTW4x3025110

ZSTPCOTW4x3525110

ZSTPCOTW4x4025110

ZSTPCOTW4x4525110

ZSTPCOTW4x5025110

ZSTPCOTW4x5525110

ZSTPCOTW4x6025110

ZSTPCOTW4x6525110

ZSTPCOTW4x7025110

ZSTPCOTW4x7525110

ZSTPCOTW4x8025110



ZSTPCOTW4x8525110

ZSTPCOTW4x9025110

ZSTPCOTW4x9525110

ZSTPCOTW4x10025110

ZSTPCOTW4x2025120

ZSTPCOTW4x2525120

ZSTPCOTW4x3025120

ZSTPCOTW4x3525120

ZSTPCOTW4x4025120

ZSTPCOTW4x4525120

ZSTPCOTW4x5025120

ZSTPCOTW4x5525120

ZSTPCOTW4x6025120

ZSTPCOTW4x6525120

ZSTPCOTW4x7025120

ZSTPCOTW4x7525120

ZSTPCOTW4x8025120

ZSTPCOTW4x8525120

ZSTPCOTW4x9025120

ZSTPCOTW4x9525120

ZSTPCOTW4x10025120

ZSTPCOTW4x2025135

ZSTPCOTW4x2525135

ZSTPCOTW4x3025135

ZSTPCOTW4x3525135

ZSTPCOTW4x4025135



ZSTPCOTW4x4525135

ZSTPCOTW4x5025135

ZSTPCOTW4x5525135

ZSTPCOTW4x6025135

ZSTPCOTW4x6525135

ZSTPCOTW4x7025135

ZSTPCOTW4x7525135

ZSTPCOTW4x8025135

ZSTPCOTW4x8525135

ZSTPCOTW4x9025135

ZSTPCOTW4x9525135

ZSTPCOTW4x10025135

ZSTPCOTW4x203580

ZSTPCOTW4x253580

ZSTPCOTW4x303580

ZSTPCOTW4x353580

ZSTPCOTW4x403580

ZSTPCOTW4x453580

ZSTPCOTW4x503580

ZSTPCOTW4x553580

ZSTPCOTW4x603580

ZSTPCOTW4x653580

ZSTPCOTW4x703580

ZSTPCOTW4x753580

ZSTPCOTW4x803580

ZSTPCOTW4x853580



ZSTPCOTW4x903580

ZSTPCOTW4x953580

ZSTPCOTW4x1003580

ZSTPCOTW4x2035100

ZSTPCOTW4x2535100

ZSTPCOTW4x3035100

ZSTPCOTW4x3535100

ZSTPCOTW4x4035100

ZSTPCOTW4x4535100

ZSTPCOTW4x5035100

ZSTPCOTW4x5535100

ZSTPCOTW4x6035100

ZSTPCOTW4x6535100

ZSTPCOTW4x7035100

ZSTPCOTW4x7535100

ZSTPCOTW4x8035100

ZSTPCOTW4x8535100

ZSTPCOTW4x9035100

ZSTPCOTW4x9535100

ZSTPCOTW4x10035100

ZSTPCOTW4x2035110

ZSTPCOTW4x2535110

ZSTPCOTW4x3035110

ZSTPCOTW4x3535110

ZSTPCOTW4x4035110

ZSTPCOTW4x4535110



ZSTPCOTW4x5035110

ZSTPCOTW4x5535110

ZSTPCOTW4x6035110

ZSTPCOTW4x6535110

ZSTPCOTW4x7035110

ZSTPCOTW4x7535110

ZSTPCOTW4x8035110

ZSTPCOTW4x8535110

ZSTPCOTW4x9035110

ZSTPCOTW4x9535110

ZSTPCOTW4x10035110

ZSTPCOTW4x2035120

ZSTPCOTW4x2535120

ZSTPCOTW4x3035120

ZSTPCOTW4x3535120

ZSTPCOTW4x4035120

ZSTPCOTW4x4535120

ZSTPCOTW4x5035120

ZSTPCOTW4x5535120

ZSTPCOTW4x6035120

ZSTPCOTW4x6535120

ZSTPCOTW4x7035120

ZSTPCOTW4x7535120

ZSTPCOTW4x8035120

ZSTPCOTW4x8535120

ZSTPCOTW4x9035120



ZSTPCOTW4x9535120

ZSTPCOTW4x10035120

ZSTPCOTW4x2035135

ZSTPCOTW4x2535135

ZSTPCOTW4x3035135

ZSTPCOTW4x3535135

ZSTPCOTW4x4035135

ZSTPCOTW4x4535135

ZSTPCOTW4x5035135

ZSTPCOTW4x5535135

ZSTPCOTW4x6035135

ZSTPCOTW4x6535135

ZSTPCOTW4x7035135

ZSTPCOTW4x7535135

ZSTPCOTW4x8035135

ZSTPCOTW4x8535135

ZSTPCOTW4x9035135

ZSTPCOTW4x9535135

ZSTPCOTW4x10035135

ZSTPCOTW5x201480

ZSTPCOTW5x251480

ZSTPCOTW5x301480

ZSTPCOTW5x351480

ZSTPCOTW5x401480

ZSTPCOTW5x451480

ZSTPCOTW5x501480



ZSTPCOTW5x551480

ZSTPCOTW5x601480

ZSTPCOTW5x651480

ZSTPCOTW5x701480

ZSTPCOTW5x751480

ZSTPCOTW5x801480

ZSTPCOTW5x851480

ZSTPCOTW5x901480

ZSTPCOTW5x951480

ZSTPCOTW5x1001480

ZSTPCOTW5x2014100

ZSTPCOTW5x2514100

ZSTPCOTW5x3014100

ZSTPCOTW5x3514100

ZSTPCOTW5x4014100

ZSTPCOTW5x4514100

ZSTPCOTW5x5014100

ZSTPCOTW5x5514100

ZSTPCOTW5x6014100

ZSTPCOTW5x6514100

ZSTPCOTW5x7014100

ZSTPCOTW5x7514100

ZSTPCOTW5x8014100

ZSTPCOTW5x8514100

ZSTPCOTW5x9014100

ZSTPCOTW5x9514100



ZSTPCOTW5x10014100

ZSTPCOTW5x2014110

ZSTPCOTW5x2514110

ZSTPCOTW5x3014110

ZSTPCOTW5x3514110

ZSTPCOTW5x4014110

ZSTPCOTW5x4514110

ZSTPCOTW5x5014110

ZSTPCOTW5x5514110

ZSTPCOTW5x6014110

ZSTPCOTW5x6514110

ZSTPCOTW5x7014110

ZSTPCOTW5x7514110

ZSTPCOTW5x8014110

ZSTPCOTW5x8514110

ZSTPCOTW5x9014110

ZSTPCOTW5x9514110

ZSTPCOTW5x10014110

ZSTPCOTW5x2014120

ZSTPCOTW5x2514120

ZSTPCOTW5x3014120

ZSTPCOTW5x3514120

ZSTPCOTW5x4014120

ZSTPCOTW5x4514120

ZSTPCOTW5x5014120

ZSTPCOTW5x5514120



ZSTPCOTW5x6014120

ZSTPCOTW5x6514120

ZSTPCOTW5x7014120

ZSTPCOTW5x7514120

ZSTPCOTW5x8014120

ZSTPCOTW5x8514120

ZSTPCOTW5x9014120

ZSTPCOTW5x9514120

ZSTPCOTW5x10014120

ZSTPCOTW5x2014135

ZSTPCOTW5x2514135

ZSTPCOTW5x3014135

ZSTPCOTW5x3514135

ZSTPCOTW5x4014135

ZSTPCOTW5x4514135

ZSTPCOTW5x5014135

ZSTPCOTW5x5514135

ZSTPCOTW5x6014135

ZSTPCOTW5x6514135

ZSTPCOTW5x7014135

ZSTPCOTW5x7514135

ZSTPCOTW5x8014135

ZSTPCOTW5x8514135

ZSTPCOTW5x9014135

ZSTPCOTW5x9514135

ZSTPCOTW5x10014135



ZSTPCOTW5x202580

ZSTPCOTW5x252580

ZSTPCOTW5x302580

ZSTPCOTW5x352580

ZSTPCOTW5x402580

ZSTPCOTW5x452580

ZSTPCOTW5x502580

ZSTPCOTW5x552580

ZSTPCOTW5x602580

ZSTPCOTW5x652580

ZSTPCOTW5x702580

ZSTPCOTW5x752580

ZSTPCOTW5x802580

ZSTPCOTW5x852580

ZSTPCOTW5x902580

ZSTPCOTW5x952580

ZSTPCOTW5x1002580

ZSTPCOTW5x2025100

ZSTPCOTW5x2525100

ZSTPCOTW5x3025100

ZSTPCOTW5x3525100

ZSTPCOTW5x4025100

ZSTPCOTW5x4525100

ZSTPCOTW5x5025100

ZSTPCOTW5x5525100

ZSTPCOTW5x6025100



ZSTPCOTW5x6525100

ZSTPCOTW5x7025100

ZSTPCOTW5x7525100

ZSTPCOTW5x8025100

ZSTPCOTW5x8525100

ZSTPCOTW5x9025100

ZSTPCOTW5x9525100

ZSTPCOTW5x10025100

ZSTPCOTW5x2025110

ZSTPCOTW5x2525110

ZSTPCOTW5x3025110

ZSTPCOTW5x3525110

ZSTPCOTW5x4025110

ZSTPCOTW5x4525110

ZSTPCOTW5x5025110

ZSTPCOTW5x5525110

ZSTPCOTW5x6025110

ZSTPCOTW5x6525110

ZSTPCOTW5x7025110

ZSTPCOTW5x7525110

ZSTPCOTW5x8025110

ZSTPCOTW5x8525110

ZSTPCOTW5x9025110

ZSTPCOTW5x9525110

ZSTPCOTW5x10025110

ZSTPCOTW5x2025120



ZSTPCOTW5x2525120

ZSTPCOTW5x3025120

ZSTPCOTW5x3525120

ZSTPCOTW5x4025120

ZSTPCOTW5x4525120

ZSTPCOTW5x5025120

ZSTPCOTW5x5525120

ZSTPCOTW5x6025120

ZSTPCOTW5x6525120

ZSTPCOTW5x7025120

ZSTPCOTW5x7525120

ZSTPCOTW5x8025120

ZSTPCOTW5x8525120

ZSTPCOTW5x9025120

ZSTPCOTW5x9525120

ZSTPCOTW5x10025120

ZSTPCOTW5x2025135

ZSTPCOTW5x2525135

ZSTPCOTW5x3025135

ZSTPCOTW5x3525135

ZSTPCOTW5x4025135

ZSTPCOTW5x4525135

ZSTPCOTW5x5025135

ZSTPCOTW5x5525135

ZSTPCOTW5x6025135

ZSTPCOTW5x6525135



ZSTPCOTW5x7025135

ZSTPCOTW5x7525135

ZSTPCOTW5x8025135

ZSTPCOTW5x8525135

ZSTPCOTW5x9025135

ZSTPCOTW5x9525135

ZSTPCOTW5x10025135

ZSTPCOTW5x203580

ZSTPCOTW5x253580

ZSTPCOTW5x303580

ZSTPCOTW5x353580

ZSTPCOTW5x403580

ZSTPCOTW5x453580

ZSTPCOTW5x503580

ZSTPCOTW5x553580

ZSTPCOTW5x603580

ZSTPCOTW5x653580

ZSTPCOTW5x703580

ZSTPCOTW5x753580

ZSTPCOTW5x803580

ZSTPCOTW5x853580

ZSTPCOTW5x903580

ZSTPCOTW5x953580

ZSTPCOTW5x1003580

ZSTPCOTW5x2035100

ZSTPCOTW5x2535100



ZSTPCOTW5x3035100

ZSTPCOTW5x3535100

ZSTPCOTW5x4035100
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ZSTPCOTW12x403580

ZSTPCOTW12x453580

ZSTPCOTW12x503580

ZSTPCOTW12x553580

ZSTPCOTW12x603580

ZSTPCOTW12x653580

ZSTPCOTW12x703580

ZSTPCOTW12x753580

ZSTPCOTW12x803580

ZSTPCOTW12x853580

ZSTPCOTW12x903580



ZSTPCOTW12x953580

ZSTPCOTW12x1003580

ZSTPCOTW12x2035100

ZSTPCOTW12x2535100

ZSTPCOTW12x3035100

ZSTPCOTW12x3535100

ZSTPCOTW12x4035100

ZSTPCOTW12x4535100

ZSTPCOTW12x5035100

ZSTPCOTW12x5535100

ZSTPCOTW12x6035100

ZSTPCOTW12x6535100

ZSTPCOTW12x7035100

ZSTPCOTW12x7535100

ZSTPCOTW12x8035100

ZSTPCOTW12x8535100

ZSTPCOTW12x9035100

ZSTPCOTW12x9535100

ZSTPCOTW12x10035100

ZSTPCOTW12x2035110

ZSTPCOTW12x2535110

ZSTPCOTW12x3035110

ZSTPCOTW12x3535110

ZSTPCOTW12x4035110

ZSTPCOTW12x4535110

ZSTPCOTW12x5035110



ZSTPCOTW12x5535110

ZSTPCOTW12x6035110

ZSTPCOTW12x6535110

ZSTPCOTW12x7035110

ZSTPCOTW12x7535110

ZSTPCOTW12x8035110

ZSTPCOTW12x8535110

ZSTPCOTW12x9035110

ZSTPCOTW12x9535110

ZSTPCOTW12x10035110

ZSTPCOTW12x2035120

ZSTPCOTW12x2535120

ZSTPCOTW12x3035120

ZSTPCOTW12x3535120

ZSTPCOTW12x4035120

ZSTPCOTW12x4535120

ZSTPCOTW12x5035120

ZSTPCOTW12x5535120

ZSTPCOTW12x6035120

ZSTPCOTW12x6535120

ZSTPCOTW12x7035120

ZSTPCOTW12x7535120

ZSTPCOTW12x8035120

ZSTPCOTW12x8535120

ZSTPCOTW12x9035120

ZSTPCOTW12x9535120



ZSTPCOTW12x10035120

ZSTPCOTW12x2035135

ZSTPCOTW12x2535135

ZSTPCOTW12x3035135

ZSTPCOTW12x3535135

ZSTPCOTW12x4035135

ZSTPCOTW12x4535135

ZSTPCOTW12x5035135

ZSTPCOTW12x5535135

ZSTPCOTW12x6035135

ZSTPCOTW12x6535135

ZSTPCOTW12x7035135

ZSTPCOTW12x7535135

ZSTPCOTW12x8035135

ZSTPCOTW12x8535135

ZSTPCOTW12x9035135

ZSTPCOTW12x9535135

ZSTPCOTW12x10035135

Vida útil: 2 años.

Forma de presentación: Unitaria

Método de Esterilización: Esterilizado por Óxido de Etileno

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del Fabricante: BALTON Sp.z.o.o

Lugar/es de elaboración: Nowy Swiat 7/14, 00-496 Varsovia, Polonia.

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM-646-100, con una vigencia cinco (5) 
años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.
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